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药品经营质量管理规范的硬件及其构成
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［摘　要］　针对《药品经营质量管理规范》（ＧＳＰ）中提出的对药品经营企业硬件条件的要求，从易于理解和操作的
角度，对ＧＳＰ的硬件进行分类和说明，旨在指导企业在ＧＳＰ认证过程中有条理地进行ＧＳＰ的硬件准备。
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　　硬件是药品经营企业的物质条件，是《药品经营质量管理
规范》（ＧＳＰ）的一项重要内容。药品经营企业必须配备与其经
营规模相适应的硬件设施和依法经过资格认定的人员。笔者

系统地探讨了ＧＳＰ的硬件及其构成，希望对医药企业ＧＳＰ的实
施具有指导意义。

１　什么是ＧＳＰ的硬件
ＧＳＰ的硬件是药品经营企业从事药品经营活动所应配备

的设施设备和人力资源条件的总和。ＧＳＰ的硬件是药品经营
企业在药品经营活动中保障药品质量的物质条件。

２　ＧＳＰ硬件的分类
《中华人民共和国药品管理法》对开办药品经营企业的条

件中关于硬件的要求有两个：一是药品经营企业应具有与经营

药品相适应的营业场所、设备、仓储设施和卫生环境；二是企业

应具有依法经过资格认定的药学技术人员；在ＧＳＰ及其实施细
则中对药品经营企业（文中主要指药品批发和零售连锁企业）

的硬件要求也做出了进一步明确的规定。ＧＳＰ的硬件分为两
大类：一是硬件设施，二是人员的资格。硬件设施包括场所、环

境与布局、设施与设备３个方面的内容；需经资格认定的人员
包括：企业主要负责人、质量管理工作负责人、质量管理机构负

责人、质量管理人员、验收员、养护员、保管员、销售员等。

３　ＧＳＰ硬件的内容
３．１　硬件设施　包括场所、环境与布局和设施与设备。
３．１．１　场所　药品经营企业场所中最为重要的是营业场所。
营业场所是指药品批发企业（零售连锁企业的配送中心）进行

经营业务洽谈、样品展示、信息传输、相关管理的处所。仓库

（库房）是药品经营企业活动较为集中，对药品质量影响最大的

场所。仓库的条件反映了药品经营企业的经营条件水平，也是

ＧＳＰ认证重点检查的项目之一。其基本步骤和内容：①要选择
适宜的仓库库址；②库区环境要符合要求；③库区布局要合理；
④仓库的大小要与经营规模相适应；⑤仓库内部建设要符合要
求；⑥仓库要有符合药品储存条件要求的温、湿度划分，如冷藏
库、阴凉库和常温库；⑦仓库要有按其专属性功能的划分，如待
验库（区）、合格品库（区）、剂型分类库（区）、不合格品库（区）、
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退货库（区）、发货库（区）、零货称取专库（区）。按照《中华人

民共和国药品管理法》和 ＧＳＰ及其实施细则的要求，药品经营
企业必须设立与其规模相适应的营业场所和仓库。除营业场

所和仓库以外，企业还需设立的辅助与办公用房等场所，包括：

仓库、验收养护室、拆箱与拼零发货和出库复核以及装卸货等

的进出货场、仓库管理员工作室、质检室、业务相关部门办公

室，及中药标本室、中药饮片分装室等。

３．１．２　环境与布局　①环境。ＧＳＰ对药品经营企业环境的基
本要求是整洁。就企业的外部环境而言，避开污染源是符合要

求的基本条件；就企业的内部环境而言，清洁卫生是其符合要

求的基本条件。②布局。ＧＳＰ对布局的基本要求是不对药品
造成污染和保持药品的正常属性以及明确对人流和物流的正

确导向。ＧＳＰ要求布局与区划有三：其一，企业内环境的区划。
药品经营企业内部环境一般应划分为储存作业区、辅助作业

区、办公生活区３大类区域。储存作业区通常包括药品库房、
进出货场、仓库管理员工作室等；辅助作业区通常包括验收养

护室、质检化验室、分装室、业务相关部门办公室等。其二，库

房依据其专属性的布局或区划。药品库房基于其功能和作用

的不同，也要进行合理的布局或区划。药品库房应划分为待验

药品库（区）、退货药品库（区）、合格品库（区）、待发药品库

（区）、不合格品库（区）等专属性五大库（区）。对于经营特殊

管理药品、危险品和贵重药品的药品经营企业还应设立存放这

些药品的专门库（区）。专门库也同上述仓库一样要实行色标

管理。其三，库房依据其符合药品储存条件的布局或区划：按

照药品理化性质对储存的温湿度条件的要求，可将药品仓库划

分为常温库（０～３０℃）、阴凉库（≤２０℃）和冷库（２～１０℃），各
库房的相对湿度为４５％～７５％之间。
３．１．３　设施与设备　根据ＧＳＰ的要求，药品经营企业在验收、
检验、储存、养护、陈列、配送等诸多业务活动的环节均应根据

其业务活动的需要配备相应的设施与设备［１］：

仓库应配备以下储存与养护用设备：①检测调节温湿度的
设备；②通风和排水设备；③保持药品与地面之间有一定距离
的设备，包括适当材料作成的底垫；④货架，其中单层地脚架用
于大量成箱成件药品的堆垛，多层货架用于放置一些零星不成

件的药品；⑤避光设备，可采用石棉砖或水泥砖设置库顶隔热
层，或其他适宜材料制成遮阴棚；⑥符合安全用电要求的照明
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设备；⑦具有防鼠、防虫设备，如捕鼠器材；⑧储存特殊管理药
品、贵重药品的安全专用保管设备，如铁栅栏、保险柜等；⑨消
防安全设备，如灭火器，消防桶，消防管；⑩用于货物的库内搬
运设备，如手推车等；瑏瑡经营中药饮片的企业仓库还应有饮片
储存箱；瑏瑢电冰箱或小冷藏库，用于储存需冷藏药品，如生物制
品等。瑏瑣仓库类型及药品分类存放等用的标志牌等。

质检化验室的设备：大型企业质检化验室配备主要仪器设

备：分析天平（万分之一及十万分之一），电热恒温干燥箱，真空

干燥箱，高温炉，旋光仪，折光仪，旋光粘度计，高倍显微镜，酸

度计，自动电位测定仪，永停滴定仪，电泳仪，微量水份测定仪，

阳极熔出仪，电导仪，紫外分光光度计，原子吸收分光光度计，

气相色谱仪等。中型企业质检化验室配备主要仪器设备：万分

之一分析天平，电热恒温干燥箱，高温炉，旋光仪，折光仪，酸度

计，自动电位测定仪，微量水份测定仪，紫外分光光度计。小型

企业质检化验室配备主要仪器设备：万分之一分析天平，电热

恒温干燥箱，高温炉，旋光仪，折光仪，酸度计，分光光度计。

营业场所的设施与设备：①营业场所与办公、生活、仓库等
场所以及药品分类陈列的标志牌；②控制室温的设备，如空调；

③陈列药品的货柜，货架；④可存放有温度要求药品的设备，如
电冰箱；⑤调配药品处方的必要设备和用具。调配西药应有药
勺，乳钵，上皿天平，毒药天平，量杯，玻棒。调配中药应有：调

配台与预分装台，冲筒，乳钵，铁研船，药筛，托盘天平等；⑥营
业用计算工具，调剂工具，衡器，开票用具和包装用品等。

３．２　人员资格　ＧＳＰ对企业的规范其本质是对企业中的人的
行为的规范。企业ＧＳＰ实施中最重要的一个方面就是与所经
营药品质量密切相关的岗位上的人员要具备相应的资格，人员

的资格是衡量其是否具有从事某项活动的行为能力以及能否

按要求行为的前提。故 ＧＳＰ及其细则对药品经营企业中与药
品经营质量密切相关的人员提出了资格的要求，企业一定要依

据这些要求在相应的岗位上配备足够的且符合条件的人员。

ＧＳＰ及其实施细则中明确规定下述人员要依法经过资格认定：
企业主要负责人、质量管理工作负责人、质量管理机构负责人、

质量管理人员、验收员、养护员、保管员、计量员和销售人员。
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　　药品经营质量管理规范（ＧＳＰ）认证工作已２ａ多，许多企
业熟悉掌握了检查评定相关标准，正在积极组织实施审报认

证。笔者试以“ＧＳＰ认证检查评定标准”的认证项目作一直观
的要素分析，以引起药品经营企业和质量管理工作者的共同思

考。按照国际质量体系过程模式，企业建立质量体系要具备管

理职责、资源管理、产品实现（即过程管理）和分析改进４大要
素。按照职能归属可分为决策管理层承担的职责资源与操作

管理层为主实施的过程管理。药品经营企业按 ＧＳＰ要求建立
的质量体系主要就包涵这两部分。对药品批发和零售连锁两

类企业的认证项目，根据数字分布分别提出要素分析表（表１，
２），引起医药人员许多思考。
１　职责资源是建立质量体系的关键

职责资源占质量体系３０％ ～４０％，企业领导应十分重视。
职责资源是药品经营企业建立质量体系的关键，其主要内涵在

于：依许可证核定的经营方式、范围经营药品；建立包括主要负

责人的质量领导组织并履行其职能；建立符合规定的质量管理

机构并承提相应职能；建立包含完整内容的质量管理缺席并定

期检查考核；配备包括符合规定条件的质量机构负责人的专职
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表１　药品批发ＧＳＰ要素分析

要素内容 序列 关键项数 总项数 关键／％ 重要性排序

职责资源

　管理职责 １ ６ １９ ３１．５ ３
　人员培训 ２ ４ １５ ２６．７ ４
　设施设备 ３ ４ ２２ １８．３ ７
过程管理

　进货 ４ ７ １６ ４３．８ １
　验收 ５ ５ ２０ ２５．０ ５

　储存养护 ６ ５ ２０ ２５．０ ５
　出库运输 ７ ２ １０ ２０．０ ６
　销售服务 ８ ４ １０ ４０．０ ２

表２　药品零售连锁ＧＳＰ要素分析

要素内容 序列 关键项数 总项数 关键／％ 重要性排序

职责资源

　管理职责 １ ６ １９ ３１．５ ３
　人员培训 ２ ４ １６ ２５．０ ５
　设施设备 ３ ５ ２３ ２１．７ ７
过程管理

　进货 ４ ７ １６ ４３．８ １
　验收 ５ ５ ２０ ２５．０ ５

　陈列储存 ６ ５ １９ ２６．３ ４
　出库运输 ７ ３ １３ ２３．１ ６
　门店销售 ８ １９ ５９ ３２．２ ２
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